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For Qrdn!ng . . Utkom frén trycket
om andring i férordningen (2009:392) om den 3 december 2010
L akemedelsverkets skyldigheter i fraga om
medicintekniska produkter;

utfardad den 25 november 2010.

Regeringen foreskriver att 1 § férordningen (2009:392) om Lakemedels-
verkets skyldigheter i frdga om medicintekniska produkter ska ha féljande
lydelse.

18 Lakemedelsverket skatilldmpa de administrativa rutiner som angesii

1. r&dets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for im-
plantation, och

2. rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter

senast andrade genom Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/
EG av den 5 september 2007 om andring av rédets direktiv 90/385/EEG om
tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, rédets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter pa mark-
naden, samt

3. Europaparlamentets och rédets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

| rutinerna ska det bl.a. ingd att 1&mna uppgifter som Lakemedelsverket
inhdmtat inom ramen for sin tillsyn av medicintekniska produkter till myn-
digheter i andra stater i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, i
Schweiz och till Europeiska kommissionen, samt att registrera vissa av upp-
gifternai en av kommissionen angiven databas.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2011.
Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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